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UTVARDERINGSRAPPORT 2012 - VIKTIGA UTFALL OCH REKOMMENDATIONER FOR INDUSTRIN

Om ditt foretag forbereder sig for nasta tidsfrist

for registrering kan du anvanda analysen och
rekommendationerna fran Echas utvarderingsrapporter
for att se till att ditt underlag foljer Reach.Om du
redan har registrerat och inser att ditt underlag kan
forbattras ar det en god idé att vara forutseende och
uppdatera det i enlighet med rekommendationerna
redan innan Echa barjar sin utvardering.Om du ar
nedstromsanvandare kan rekommendationerna vara
anvandbara eftersom de kan fungera som st6d nar du
ska kommunicera med dina leverantorer.

De vanligaste bristerna i registreringsunderlag som
togs upp i Echas beslut 2012 gallde information om
amnets identitet (66 procent), exponeringsbeddmning
och riskkarakterisering (23 procent), en studie av
fosterskadande effekter fore fédseln (26 procent) eller
en studie av subkronisk toxicitet (18 procent).

Eftersom dessa brister ar dterkommande ger de en
god grund for de detaljerade rekommendationerna till
nya och befintliga registranter i utvarderingsrapporten
2012.
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NYA ARBETSSATT

Ar 2012 inférde Echa en ny strategi fér att valja ut
underlag for kontroller av att kraven ar uppfyllda.

Ett avancerat verktyg for dataanalys anvands for att
identifiera underlag med typiska brister. Tanken ar att
Echas utvérderingsverksamhet pa sa satt ska bli mer
enhetlig.Med den nya strategin inriktar sig Echa pa
de informationskrav som &r viktigast for sakerheten.
En kombination av analysen och antingen fullstandiga
kontroller av att kraven ar uppfyllda eller sddana

som bygger pa betankligheter bidrar till att forbattra
den overgripande kvaliteten pa informationen i
registreringsunderlag.

Som ett steg mot dkad ppenhet har Echa dven bérjat
lagga ut icke-sekretessbelagda versioner av antagna
utvarderingsbeslut pa sin webbplats.Det innebar att de
utvarderingsbeslut som Echa fattar om ditt underlag
kommer att offentliggoras.

Echa har aven i samarbete med medlemsstaterna
utvecklat ett forfarande for att félja upp sina
utvarderingsbeslut.Det innebar i korthet att om
registranter inte uppdaterar sina underlag senast det
slutdatum som anges i beslutet hanskjuts deras arende
till tillsynsmyndigheterna i medlemsstaterna.
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UTFALL AV UTVARDERING AV
REGISTRERINGSUNDERLAG

Echa granskade alla testningsforslag for amnen som
registrerades 2010 med den rattsliga tidsfristen den
1 december 2012, vilket innebar att 557 underlag som
inneholl adekvata beskrivningar av amnesidentitet
granskades.

Om amnets identitet var oklar tvingades Echa

avbryta granskningen av testningsforslagen och be
registranterna om ett fortydligande.Detta gjordes for
128 underlag.| 59 fall klargjorde registranterna amnets
identitet.| 55 fall fick amnets identitet faststallas
parallellt med att testningsforslaget granskades.| de
aterstaende fallen underrattade Echa medlemsstaterna
om den fortsatt bristande efterlevnaden.

Utfallet av granskningarna av testningsforslag 2012

52%

Forslag till beslut

B Slutliga beslut
Avslutade - testningsforslagen inte
tilldtna eller aterkallade

m Fortsatter 2013

UTVARDERING - EN BEDOMNING AV
REGISTRERINGENS KVALITET

Forslag till beslut -som registrant kan du [amna
synpunkter pa forslaget.Las forslaget till beslut

noga och vidta atgarder utifran det.Om underlaget
uppdateras pa angivet satt innan férslaget till beslut
hanskjuts till medlemsstaterna kan det handa att Echa
inte behdver fatta nagot beslut.

Slutligt beslut - rattsligt bindande beslut som
skickas till dig med begaran om att du ska lamna
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Ar 2012 gjorde Echa 354 kontroller av att kraven var
uppfyllda.Med den nya malinriktade strategin for
kontrollerna tog Echa upp 295 underlag och skickade
183 forslag till beslut.

Utfallet av kontrollerna av att kraven ar uppfyllda tyder
liksom for tidigare ar pa att informationskvaliteten
behdver forbattras ytterligare om en séker tillverkning
och anvandning av kemikalier ska forverkligas.Ar

2012 var det baraien tredjedel av fallen som Echa

utan atgard kunde avsluta kontrollen av att kraven &r
uppfyllda.l de aterstdende fallen maste Echa uppmana
registranterna att forbattra sitt underlag.

Utfall av kontrollerna av att kraven ir uppfyllda
2012

33%

44%

Beslut fattade omamnesidentitetfor ett underlag
fore granskning av etttestningsforslag

a Slutliga beslut
Forslag till beslut

Avslutade - vid uppdatering avunderlaget efter
forslag till beslut

Avslutade utan atgard

information inom en angiven tidsfrist.Trader i kraft
efter besvarsperioden pa tre manaderEcha underrattar
medlemsstaternas behdriga myndigheter och
offentliggor den icke-sekretessbelagda versionen pa
sin webbplats.

Uppfdljning -Echa bedémer om den nya information

du har [amnat inom den faststallda tidsfristen kraver
ytterligare atgarder.Om informationen inte [amnas
underrattar Echa medlemsstaterna om den fortsatt
bristande efterlevnaden.Darefter ansvarar de
nationella tillsynsmyndigheterna for att vidta atgarder.
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VIKTIGA REKOMMENDATIONER FOR
REGISTRANTERNA

(r*Identifiera ditt imne tydligt

Oavsett om du ar ledande registrant eller medregistrant
ansvarar du for att [amna information som ar specifik
for det amne du tillverkar eller importerar.Om ett amne
som omfattas av registreringen inte kan identifieras kan
registreringen komma att betraktas som ogiltig.

Atgérder att vidta
* Identifiera amnet specifikt enligt hur du salufor det.
Detta bor vara din forsta och viktigaste atgard.

» Tillhandahall analysdata som kommer direkt fran det
amne du infor i distributionskedjan.

Stdd fran Echa: Vagledning om identifiering och
namngivning av amnen i Reach och CLP och en uppdaterad
version av Handbok for inldmning av data - Del 18 -
Rapportera amnesidentitet i [UCLID 5.

@‘ Lamna tydlig information om anvindning
och exponering for alla anvindningar

De anvandningar av ditt amne som registreringen
omfattar ska spegla verkliga marknadsforhallanden.
Beskrivningen ska innefatta alla relevanta anvandningar,
exponeringsscenarier, driftforhallanden och
riskhanteringsatgarder.

Atg'érder attvidta
» Beskriv den faktiska anvandningen av ditt @mne, inte
hypotetiska anvandningar.

*  Omduar medregistrant maste du se till att
anvandningsbeskrivningen i det tekniska underlaget
omfattar din verkliga anvandning.

» Setill att dina anvandningsbeskrivningar och
exponeringsbedomningar ar realistiska och begripliga for
nedstromsanvandare.

*  Omduarnedstrémsanvandare, se till att
registreringsunderlaget tacker in dina anvandningar.

Stdd fran Echa: Uppdaterade IUCLID-mallar.Programvaran
Chesar.Enes - Echas natverk for utbyte mellan
intressenter om exponeringsscenarier, som framjar god
praxis.Exempel pa kemikaliesakerhetsrapporter och
exponeringsscenarier.
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@4 Visa att testmaterialet ar relevant

Om dina testdata ska vara anvandbara maste
testmaterialets identitet kunna kopplas till det
registrerade amnet och dess anvandningar.

Atg'zirder attvidta
* |dentifiera testmaterialet tydligt och se till att det &r
representativt for det registrerade amnet.

» Setill att testmaterialet ar representativt for alla
relevanta former fran alla registranter i gemensamma
inlamnanden.

Stdd fran Echa: Identifieringen av testmaterial ska folja
samma riktlinjer som identifieringen av det registrerade
amnet - Vagledning for identifiering och namngivning av
amnen i Reach och CLP.

@‘ Utnyttja information och alternativa
strategier vél

Enligt Reach ar det forsta steget for att hantera

halso- och miljcrisker att samla in befintlig och
relevantinformationoch 6vervaga alternativa strategier
for att fylla eventuellainformationsluckor.Testning pa
ryggradsdjur ska bara tillgripas som en sista utvag.

Atgérder att vidta

» Gorensokning i den vetenskapliga litteraturen efter
relevant information om ditt amne och anvand den i ditt
underlag.

» Utnyttjainformationen for att klassificera ditt amne i
enlighet med CLP-forordningen.

*  Om dubygger ditt underlag pa jamfdrelse med
strukturlika amnen, se till att stodja antagandet med
vetenskapligt trovardig information och faktauppgifter.

» Foreslavid behov de experimentella studier som kravs
enligt Reach, men inled dem forst efter att du har fatt
Echas beslut.

Stdd fran Echa: Vagledning om informationskrav
ochkemikaliesakerhetsbedomning, Vagledning om
tillampning av CLP-kriterierna, praktiska vagledningar,
verktygsuppsattning for information (fér anvéndning av
befintlig information och metoder utan testning).
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TA REDA PA MER | DE ARLIGA
UTVARDERINGSRAPPORTERNA

Utvardering enligt Reach - Utvarderingsrapport 2012
och tidigare rapporter kan laddas ner fran Echas
webbplats: echa.europa.eu/evaluation

Mer information
*  OmReach 2013: echa.europa.eu/2013

» Echas webbsidor fér stdd, med bland annat lankar
till vagledning om tillampningen av Reach och CLP,
praktiska vagledningar och exempel, webbseminarier
och kontaktuppgifter till Echas nationella stod- och
informationspunkter: echa.europa.eu/support
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REGISTRERING AV ETT AMNE ARETT
LANGSIKTIGT ATAGANDE

Du bor inratta rutiner for att se till att ditt underlag
halls aktuellt.

Se offentliggdrandet av de arliga
utvarderingsrapporterna i februari varje ar som
en milstolpe i granskningen av ditt upplagg for
att folja Reach-forordningen.Echa ger varje ar
rekommendationer som bygger pa de vanligaste
bristerna i de underlag som utvarderats och
vidareutvecklar sitt stdd till nya och befintliga
registranter.

ECHA.EUROPA.EU




